
ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   786   ( لسنة 2022
بشأن وقف أو إلغاء إجراءات تسجيل المستحضرات الطبية البشرية

أو الرخصة التسويقية بناءً على تقييم المأمونية والفاعلية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

-وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛
ــنة  ــنة 2009(، )575 لسـ ــنة 2005(، )296 لسـ ــنة 2004(، )191 لسـ ــام: )113 لسـ ــة أرقـ ــرارات الوزاريـ ــى القـ - وعلـ
2012(،  )645 لســـنة 2012(، )342 لســـنة 2014(، )425 لســـنة 2015(، )820 لســـنة 2016(،  )600 لســـنة 2018(، 
ـــم  ـــادة تنظي ـــة، وإع ـــويقية  للمســـتحضرات الصيدلي ـــة التس ـــح الموافق ـــراءات من ـــد وإج ـــأن  قواع ـــنة 2018(، بش و )645 لس

ـــرية؛ ـــة البش ـــتحضرات الصيدلي ـــجيل المس ـــراءات تس ـــد وإج ـــكام قواع ـــض أح ـــل  بع وتعدي
ــر  ــحب والحظـ ــريع والسـ ــذار السـ ــام الإنـ ــد نظـ ــأن قواعـ ــنة 2022، بشـ ــم )146( لسـ ــة رقـ ــس الهيئـ ــرار رئيـ ــى قـ - وعلـ

للمســـتحضرات الطبيـــة والحيويـــة؛
ــجيل  ــادة تسـ ــراءات إعـ ــد وإجـ ــم قواعـ ــادة تنظيـ ــأن إعـ ــنة 2022، بشـ ــم )150( لسـ ــة رقـ ــس الهيئـ ــرار رئيـ ــى قـ - وعلـ

المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية؛
- وعلى ما عرضه كلا من رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية ورئيس الإدارة المركزية للرعاية الصيدلية؛

- ولصالح العمل
)المادة الأولى(

- يُعمـــل بهــــذا القـــرار فـــى شـــأن وقـــف أو إلغـــاء إجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية أو الرخصـــة التســـويقية، 
بنـــاءً علـــى تقييـــم المأمونيـــة والفاعليـــة. 

)المادة الثانية(
-ويقصد فى تطبيق أحكامه بالعبارات الأتية المعنـى الموضـح قريـن كل منهـا:

• القانون القانون: قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019.
ـــوزراء  ـــس ال ـــس مجل ـــرار رئي ـــادرة بق ـــة الص ـــدواء المصريـ ـــة ال ـــاء هيئـ ـــون إنش ـــة لقان ـــة التنفيذي ـــة: اللائح ـــة التنفيذي ـــة اللائح ـــة التنفيذي • اللائح

رقـــــم )777( لســـــنة 2020.
• الهيئةالهيئة: هيئة الدواء المصرية.

• مســـتحضر طبـــي بشـــريمســـتحضر طبـــي بشـــري: كل منتـــج أو مســـتحضر يحتـــوي علـــى أي مـــادة أو مجموعـــة مـــن المـــواد يســـتخدم بغـــرض 
ـــه أثـــر طبيـــاً آخـــر أو بهـــدف اســـتعادة أو تصحيـــح أو تعديـــل  العـــاج أو الوقايـــة أو التشـــخيص فـــى الإنســـان أو يصـــف بـــأن ل
ـــاً  ـــك طبق ـــة وذل ـــة العام ـــى الصح ـــي ف ـــي أو أيض ـــي أو مناع ـــر فارماكولوج ـــام بتأثي ـــال القي ـــن خ ـــيولوجية م ـــف الفس الوظائ
للمرجعيـــات والمعاييـــر المعمـــول بهـــا وكذلـــك أي مســـتحضرات أو مـــواد قـــد تســـتحدث طبقـــاً لمســـتجدات العلـــم و/أو 

ـــة. ـــات الدولي ـــر والمرجعي المعايي
•الشـــركة - مقـــدم طلـــب التســـجيل - صاحـــب الرخصـــة التســـويقية فـــى مصـــر:الشـــركة - مقـــدم طلـــب التســـجيل - صاحـــب الرخصـــة التســـويقية فـــى مصـــر: هـــو كيـــان قانونـــي منشـــأ علـــى وفـــق 
ــدواء  ــة الـ ــة لذلـــك بهيئـ ــركات المنظمـ ــد الشـ ــي لقيـ ــون مُســـجل بالســـجل الإلكترونـ ــريطة أن يكـ ــارية، شـ ــن السـ القوانيـ
ـــي  ـــب التســـجيل وحت ـــم طل ـــن تقدي ـــة م ـــة لتســـجيل المســـتحضر بداي ـــة الإجـــراءات اللازم ـــام بكاف ـــه القي ـــة ويكـــون ل المصري

الحصـــول علـــى إخطـــار تســـجيله، علـــى وفـــق مـــا حـــدده القانـــون والقـــرارات المنظمـــة الســـارية.
ـــتحضر أو  ـــك المس ـــذي يمتل ـــي ال ـــي الأجنب ـــان القانون ـــأ: الكي ـــد المنش ـــى بل ـــتحضر ف ـــويقية للمس ـــة التس ـــب الرخص ـــأصاح ـــد المنش ـــى بل ـــتحضر ف ـــويقية للمس ـــة التس ـــب الرخص • صاح

ـــأ.  ـــد المنش ـــتحضر ببل ـــهادة المس ـــمها ش ـــدر باس ـــي يص ـــارج أو الت ـــويقه بالخ ـــوق تس حق
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ـــة  ـــة للمســـتحضر الطبـــي بالمقارن ـــة الإيجابي ـــار العلاجي ـــة: هـــو تقييـــم الآث ـــة:ميـــزان المنافـــع والمخاطـــر للمســـتحضرات الطبي •ميـــزان المنافـــع والمخاطـــر للمســـتحضرات الطبي
بالمخاطـــر، ويســـتمر إجـــراء تقييـــم المنافـــع والمخاطـــر طـــوال فتـــرة صلاحيـــة تـــداول المســـتحضر الطبـــي لتعزيـــز وحمايـــة 

الصحـــة العامـــة وضمـــان ســـامة المرضـــي مـــن خـــال التقليـــل الفعـــال للمخاطـــر، بعـــد منـــح ترخيـــص التســـويق. 

)المادة الثالثة(

ـــف  ـــى حـــدة، وق ـــة عل ـــكُل حال ـــة والدراســـات، ول ـــة العلمي ـــدة بالأدل ـــة مؤي ـــرة فني ـــى مذك ـــاءً عل ـــة وبن ـــس الهيئ لرئي
ـــة الصحـــة العامـــة وضمـــان ســـامة المرضـــى مـــن  ـــز وحماي ـــي لتعزي أو إلغـــاء إجـــراءات تســـجيل المســـتحضر الطب

ـــح ترخيـــص التســـويق. ـــد من ـــال للمخاطـــر، بع ـــل  الفع خـــال التقلي
)المادة الرابعة(

ــة  ــة للرعايـ ــس الإدارة المركزيـ ــع رئيـ ــاون مـ ــة بالتعـ ــتحضرات الصيدليـ ــة للمسـ ــس الإدارة المركزيـ ــدر رئيـ يُصـ
ــرار. ــذا القـ ــة الدليـــل التنظيمـــي الخـــاص لهـ الصيدليـ

)المادة الخامسة(

لـــذوي الشـــأن التظلـــم مـــن القـــرارات التـــي تصـــدر عـــن الإدارات المختصـــة بهيئـــة الـــدواء المصريـــة بشـــأن وقـــف 
أو إلغـــاء إجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الطبيـــة البشـــرية أو الرخصـــة التســـويقية، علـــى وفـــق الأحـــكام 

ـــة. ـــة التنفيذي ـــون وباللائح ـــة بالقان ـــراءات المبين والإج

)المادة السادسة(

-يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، ويُلغي كافة ما يخالفه من أحكام.

                                                                                                                                                                           رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	
تحريراً فى :   2022/12/12
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